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PREMIERE PARTIE:INTRODUCTION

Apparue il y a 35 ans, la pompe a insuline souan@é a des indications de plus en plus
étendues.

Réservée auparavant aux diabétes de type 1 instabledéséquilibrés ou aux femmes
enceintes, elle est maintenant proposée aux endarasx adolescents, ainsi qu'aux patients
qui la considérent comme un progrés en terme digéjda vie. Le traitement par pompe peut
également étre indiqué dans certains cas de didbédige 2.

Le premier argument pour utiliser la pompe estékonation glycémique démontrée dans les
études randomisées depuis 20 ans en comparaisoschamas multi injections. Avec une
réduction moyenne de I'HhAde 0,4% [1], ce qui en fait un outil intéressantweie de
maintenir une glycémie normale comme préconisée #abDECT [2].

La cinétique méme de la diffusion continue d'insilsous cutanée permet une plus grande
stabilité glycémique ainsi qu'une réduction desogyyxémies, notamment séveres [3].
Les études et la pratique courante ont égalemenemeévidence une diminution de l'insulino

résistance et des besoins en insuline [4-7].

Enfin, la pompe représente une alternative auxiphest injections ce qui représente un gain

de qualité de vie considérables aux yeux des dples de type 1.

Cependant, son utilisation n'est pas dépourvueativénients: en particulier, une bonne
maitrise technique, un entretien méticuleux etsureeillance glycémique réguliére.

Une réévaluation annuelle est prévue afin de regasgication, ainsi qu’un suivi régulier par
des professionnels formeés [8].

Le risque d’acidocétose, le colt plus élevé d'wmage a insuline et de sa maintenance par un
prestataire doivent en faire peser l'indication.

Peu d'études ont étudié jusqu'a maintenant lesuecprédictifs d'atteinte des objectifs sous

pompe.



Il semble que proposer ce traitement sans cibégpddients réduise son efficacité [9].

Plusieurs études ont également montré que le med@dt la profession étaient des facteurs
influant sur la décision d'arréter un traitementgampe.

Dans les quelques essais s'intéressant aux fagmdistifs d'amélioration glycémique sous
pompe, ressort essentiellement I'HpALO].

Semblent intervenir également la durée du diabBigie des patients et le nombre

d'autocontréles quotidiens.

Nous pouvons également nous interroger sur linfltee de I'entourage familial ou
professionnel des patients.
De méme, l'existence d'un retentissement du diadstté corrélé avec I'évolution glycémique

sous pompe?

Notre objectif est de déterminer les facteurs ptédide succes du traitement par pompe a

insuline chez I'adulte.



PREMIERE PARTIE: ETUDE DE LA LITTERATURE

. Introduction

I.1 Historique de la pompe a insuline

Les premieres pompes a insuline sous cutanée aggEaraa la fin des années 1970.

Elles sont volumineuses (environ 15x4x2 cm) et pe4é0g vides, fonctionnent avec une
batterie et sont équipées d'une seringue de 2migitamt via une fine canule de nylon et une
aiguille métallique d'injecter de l'insuline en tion en sous cutané.

Elles sont portées a la ceinture ou a I'épaule.

Le systeme d'injection est changé quotidiennement.

Les pompes doivent alors étre déconnectées dardaignade et des sports tels le football ou

le rugby.

Ces premieres pompes ne permettent de délivren cgéul débit de base, imposant de
calculer la concentration d'insuline Actrapid gt en fonction des besoins quotidiens des

patients [11]

C'est dans les années 1980 et surtout 90 que d'dmda pompe se généralise, chez les
diabétiqgues de type 1 et qu'apparaissent les pompedernes, miniaturisées et
programmables.

En effet, I'étude DCCT a popularisé la pompe alinsuutilisée dans I'essai chez 42% des
patients en démontrant une HRAIN peu plus basse que dans le groupe multi iojesti
(6.8% versus 7%, p<0.05) sans augmentation sigtifie des hypoglycémies séveres et des

acidocétoses [1].

Dés la fin des années 90, les pompes sont renmglies des analogues rapides de I'insuline

qgui ont montré un meilleur contréle glycémique gagoport a I'insuline humaine[12].



La miniaturisation permet d'obtenir des pompes ideedsions modestes, contenant jusqu'a
300 Ul d'insuline rapide, dont les plus récented sombinées a un capteur glycémique.

Si l'usage de la pompe portable s’est vite répamgu Etats Unis apres le DCCT, il faut

attendre en France la mise en place d'un remboardepour que le nombre de patients
porteurs augmente (de 3000 en 1999 a environ 1&0@0D10).

[.2 Indications de la pompe a insuline

1.2.0 Préalable a la pose de pompe

Une phase préalable de quelgues mois permet de powBcation et de vérifier les
connaissances et la motivation du patient.

Une pompe doit étre mise en place par une équipedisciplinaire formée, mettant en place
au moins 10 pompes par an et suivant au moins 2éngma sous pompe. Un médecin du
service doit étre joignable 24h/24 ce qui fait jgattes prestations encadrant la mise sous
pompe cités au Journal Officiel du 25/08/2006.

La pompe doit en principe étre mise en place ldnsedhospitalisation de quelques jours
permettant une éducation du patient.

Une réévaluation annuelle en hospitalisation de glmit avoir lieu afin de reposer l'indication

a une pompe [13].

1.2.ii Indications remboursées

Les premieres indications reconnues de la pompeudine sont I'échec de l'insulinothérapie
usuelle, la grossesse, les hypoglycémies invakdanta neuropathie douloureuse et les
diabetes dits instables [4].Seuls les diabetedimsdépendants étaient alors concernés.

Les indications sont maintenant plus larges, imdluaéme les diabéetes de type 2 insulino

requérants mal équilibrés.

Actuellement, on retient des indications transa®sir
— découverte de diabéte
— déseéquilibre transitoire d0 & une pathologie inteemte

— grossesse (en pré conceptionnel ou au cours dedaasgse)



— Préparation a une intervention chirurgicale

— Préparation a la mise en place d'une pompe imknta

et permanentes [13] :

— désequilibre glycémique (HRA> 8% ) sous insulinothérapie intensifiée bien
conduite

— hypoglycémies fréquentes ou séveres

— grande variabilité glycémique

— besoins en base variables au cours du nycthémere

— ameélioration de la qualité de vie

Il y a peu de contre-indications a la mise sousgmm
— Pathologie psychiatrique sévere non contréléegsatrhitements [14]

— Rétinopathie pré proliférante non prise en chariggye d’aggravation)

Il existe en revanche plusieurs indications a @@ompe [13]
— Neégligence, absence de suivi
— Mauvaise acceptation
— Non atteinte des objectifs glycémiques

— Complication grave (acidocétose)

1.2.iii Recommandations

La société francophone du diabete retient les atidins et contre-indications suivantes [15]:

Diabete de type 1 :
— Objectif d’HbALc non atteint malgré les multi infemns
— Hypoglycémies fréguentes (>3/semaine) ou séveresudrage nécessitant
l'intervention d’'un tiers) répétées

— \Variabilité glycémique importante

Diabete de type 2 :

— Echec des multi injections



Contre-indications :
— Incapacité a gérer le traitement (autocontrdles ufiisseints, mauvaise
manipulation), rendant plus important le risquecitlacétose

— Mauvaise observance

II. Profils glycémigues sous pompe: bénéfices et
iInconvénients

1.1  Amélioration glycémique
Deés les premieres études realisées sous pomgmalés années 70 il parait évident que
la pompe permet un meilleur contréle glycémique lpseschéma d'insuline de I'époque. I
s'agit au début de proposer le port de la pompealgmn24h, puis plusieurs jours.
L'amélioration porte sur la glycémie moyenne dek 24 la variabilité glycémique, sans

augmentation des hypoglycémies [11].

Tres rapidement, il est également constaté queotapp a insuline permet de réduire
I'insulinorésistance et de réduire les doses dimsjusqu'a 50% [16].

L'étude de J. Potter menée chez les femmes ensesaies surveillance hospitaliere, montre
une réduction de la variabilité glycémique, samelioration glycémique significative [17].
L'étude DCCT ayant prouvé que le contrdle glycémigtricte réduisait la survenus de
complications micro angiopathiques chez le dialbétide type 1en 1993 [2], il y a a partir de
1993 un regain d'intérét pour la pompe a insuliné s'agit de déemontrer son intérét par
rapport aux autres schémas d'insuline.

Les patients inclus dans le bras pompe du DCCTignoyane baisse de 0,2 a 0,4% de leur
HbA;. (p<0,001) [1].

En 2002, une revue de la littérature de John Pickapnse 13 essais contrdlés randomisés
menés depuis 1982 comparant schéma multi injecteanpompe [14]: 8 de ces études

montraient une légere amélioration glycémique.



Une méta analyse du méme auteur comparant 12 éuadsmait une baisse moyenne
d'HbA;; de 0,5% (CI 95: 0,2-0,7) et une réduction de yaé&hie moyenne de 0,9mmol/L ( CI
95: 0,5-1,2) [18].

La méta analyse de J. Weissberg Benchell retrowligitaussi une réduction moyenne de
0,4% sous pompe [19].

Une troisiéme revue de la littérature plus récewoigclue a une réduction identique de 0,4%
[20].

L'apparition des analogues rapides permet encoeer@duction glycémique sous pompe
comme le montre une étude datée de 1998, compauaBt mois la lispro a l'insuline rapide
chez 39 patients porteurs de pompe depuis plusizmges: réduction plus marquée de
I'HbA ¢

(-0,69% vs -0,09% p= 0,001), de la glycémie moyestrde la GPP [21].

Une autre étude comparant insuline humaine, lispraspart dans les pompes sous cutanées
conclut quant & elle a une équivalence entre lesuines [22].

Par la suite, en France, on utilisera les analotamdes pour .les pompes

Au début des années 2000, 2 études randomiséesammhpégalement schéma multi
injections et pompe a insuline sous cutanée:

— comparaison entre schéma multi injection et ponez @1 diabétiques de type 1
durant 4 mois: HbAlc = 7.89% vs 8.24%, p<0,001.[23]

— comparaison de 27 diabétiques de type 1 traités ipamlino thérapie
conventionnelle, affectés dans un groupe insulé@mahie intensive ou pompe a
insuline sous cutanée: au bout de 9 mois, HbAlcpewable dans les 2 groupes
[24].

L'arrivée sur le marché de l'insuline ultra lenargine en 2003 modifie a nouveau la prise en
charge du diabéte puisque les études randomisédisess mettent en évidence une
supériorité de la glargine sur la NPH en matierstdbilité glycémique [25], et qu'a l'instar de

la pompe, elle n'est pas responsable d'un pic igligpée.

L'obtention d'un meilleur équilibre avec la pomp@asuline n'est alors plus certain, l'insuline

ultralente permettant d'imiter la sécrétion bapalecréatique.

En effet, I'étude randomisée de Bolli [26] ne pdrpes de conclure a une supériorité de la
pompe sur le schéma basal-bolus, et met en avaafiteplus élevé de ce traitement.
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En revanche, une étude suédoise rétrospective glagenne, regroupant 1076 patients
diabétiques de type 1 sous basal bolus ou sous epongitait en évidence une réduction
d'HbA; significativement plus importante sous pompe, necette étude présentait un biais

majeur: les patients avaient eux-mémes choisittaitement [7].

I1.2 Réduction des doses d'insuline

Tres précocement, il est apparu que l'administtaous cutanée continue d'insuline
permettait de réduire la dose totale nécessairsuline.

Lors des premieres poses de pompe, la dose deslisitl de 50% de la dose totale et les
bolus représentaient le reste [4].

Il est maintenant recommandé de réduire d'embléeda totale quotidienne de 20% [6]. En
pratique, le débit de base est calculé en fond@la dose d'insuline lente.

L'étude de Lager démontre en effet que la pomps sotanée permet de surmonter l'insulino
résistance [16].

De nombreuses études ont par la suite constatéédnetion des doses d’insuline comprise
entre 10 et 20%, tant avec la NPH [13, 15, 16,gl@vec la lantus [5, 7].

Il n'existe pas encore d’étude ayant comparé lardétavec la pompe sous cutanée.

Cette réduction des doses permet de limiter l& mtéespoids, de réduire les hypoglycémies et
rend le traitement par pompe intéressant chez dasngs diabétiques de type 2 insulino

résistants [9].

[1.3 Hypoglycémies

La stabilité glycémique et la possibilité de moduks débit de base de facon trés précise
permet, c’est maintenant bien démontré, de rédegdypoglycémies et les hypoglycémies

séveres (définies par le fait que le patient aibedan tiers pour se resucrer).

Il était habituellement décrit il y a 30 ans quéréstement par pompe a insuline augmentait le
nombre d'’hypoglycémies, mais avant 'avénement@déements intensifs I'HbA avoisinait
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les 8%... L'hypoglycémie apparait maintenant comumemal nécessaire au bon contrble
glycémique.

La cohorte «pompes» de |'étude DCCT affiche ent efferisque relatif d'hypoglycémie

sévere de 2,8 par rapport au groupe conventiomhéfre tout a fait comparable a celui

observé dans la cohorte «multi injections» [1].

Une méta analyse de 2009 regroupant 15 étudestgasien évidence de différence entre les
différentes formes de traitement intensif en temifteypoglycémie. En d'autres termes, le
traitement par pompe a insuline permet un meilleomtrole glycémique sans engendrer

davantage d'hypoglycémies [27].

Par ailleurs, une autre méta analyse portant sétifes (dont 21 études cas-témoins) met en
évidence une réduction de la survenue d'hypoglyeé&@veres sous pompe a insuline avec
OR=2,89 (CI195: 1,45-5,76), d'autant plus importante les hypoglycémies étaient séveres et
fréquentes [3].

L'étude «5 nations», randomisée, étudiant pendambi 267 patients diabétiques de type 1
sous pompe ou sous schéma multi injections retrauve réduction significative des
hypoglycémies simples (OR=1,12 CI95: 1,08-1,173wetout séveres (OR=2,61 CI95: 1,59-
4,29) parallelement a une réduction de 0,2% d'H[Z8].

Depuis la mise sur le marché de la glargine, leges comparant les deux traitements ne

mettent pas en évidence de différence significativaombre d'hypoglycémies [5, 9, 26, 29].

La prise en charge des hypoglycémies sous pompka @séme que sous multi injections,

mais il est possible de déconnecter la pompe erd'tgpoglycémies séveres tandis qu'un

surdosage en glargine fera effet 24h [8].

[I.4 Reéduction de la variabilité glycémique

Dés les premieres poses de pompe, il est appardagliteération sous cutanée d'insuline

permettait un maintien de la glycémie moyenne pen@éh, en évitant les hypoglycémies et

les pics post prandiaux et matinaux inévitable é&® insulines de I'époque [6, 9, 11].
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Dans les études plus récentes, la stabilité glygpéenporte essentiellement sur I'amélioration
de la glycémie post prandiale [22].
L'insuline lente glargine semble permettre uneiktalglycémique identique a la pompe sous

cutanée, avec une absence de pic d'action et dleuneiontréle des glycémies nocturnes [4].

En pratigue courante, on distingue 3 situations laoglargine ne peut assurer un contrble

glycémique sur 24h et dans lesquelles la pompsuie présente une nette supériorité:

— (glargine dite «courte» avec ascension de la glye@mifin d'action
— besoins en insuline basale variables sur le nyah&m

— injection dans des lipodystrophies rendant impiBlada cinétique de la glargine

1.5 Acidocétose sous pompe

Une pompe ne délivrant que de l'insuline rapided’a@ktion environ), la carence compléte en
insuline est rapide en cas d'arrét de la diffusion.

Une panne, un cathéter bouché ou une déconneximmtawe prolongée peuvent donc
entrainer une cétose beaucoup plus rapidemeneftirement) qu'un ou plusieurs oublis

d'insuline rapide chez un patient ayant fait sgection d'insuline lente.

L'idée que la pompe a insuline était responsablglds d'acidocétoses que les schémas
classiques était tres répandue il y a 25 ans.

C'est notamment G Knight qui constate en 1985 gquésque est maximal durant la premiere
anneée [30], et qui maintient encore en 2001 ga'lloit pas étre négligé malgré I'amélioration
des techniques [31]. Il a été montré chez 10 digbes de type 1 qu’a I'arrét de la pompe la
concentration plasmatique de glucose s’éléeve apnes heure (davantage avec la lispro
gu'avec linsuline humaine), et que le taux dasidgras non estérifies et dep
hydroxybutyrate augmente rapidement. Ces valeursos@alisent rapidement apres remise
en route de la pompe a insuline [32] Cette étuddirtoe bien le risque de survenue rapide
d’acidocétose en cas d’interruption de la pompe.

Dans ces études anciennes, les cas d'acidocétosts dént secondaires a des erreurs de

manipulation ou a des pathologies intercurrent8s33].

Le manque d'éducation des patients comme des médediien sir joué un rdle dans I'excés
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de complications graves observées dans les pretamaps [9].

Les études randomisées et les méta analyses regenteetrouvent pas d'augmentation du

risque d'acidocétose sous pompe.

1. Grossesse et pompe a insuline

On retrouve ici deux cas de figure : la pose depmuohez une patiente diabétique de type 1
ou 2 préalablement a la grossesse (en vue deaietie-en cours de grossesse.

La pompe a insuline a plusieurs intéréts en vuaal’'grossesse : atteindre les objectifs
glycémiques souhaités avant la conception, faciliecontréle glycémique en cours de
grossesse notamment en réduisant la variabilitéégiyque, et améliorer le confort des
patientes, les injections sous cutanées dans leevétant moins bien acceptées durant la
grossesse.

L'idée de proposer la pompe a insuline aux femnmegiates est apparue dés le début des

annees 80, avec comme résultat une réduction\deililité glycémique diurne [17]

Une méta analyse de 2007 [35] regroupant 6 étunieparant pompe et injections multiples
chez la femme enceinte ne retrouve pas de différesignificative dans le controle
glycémique, le déroulement de la grossesse @&vi@sements néonataux. Malheureusement,
ces études ne différenciaient pas diabéte de tygte2] et ne mesuraient pas toutes I'hHbA

aux mémes temps de le grossesse.

Une autre étude cas témoins de 2007 [36] incluvamli&étiques de type 1 enceintes (30 sous
pompe et 60 sous basal bolus) n’identifiait pas pars de différence dans le controle
glycémique. Cette étude retrouvait par contre wugreentation significative des acidocétoses
maternelles et des hypoglycémies néonatales soogea@ insuline. Cette étude étant

rétrospective, ces résultats doivent étre integgrptudemment...

Une autre étude rétrospective incluant cette folgl4 patientes retrouve des doses d’'insuline
plus faibles et une HbAplus basse a terme (6,2% vs 6,5%0,02) [37].
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Une troisieme étude a nouveau rétrospective neuatrpas de différence entre schéma multi

injection et pompe sous cutanée... [38]
Il n’existe pas dans la littérature de grande éfudspective permettant a ce jour d’affirmer la

supériorité de la pompe sous cutanée chez la feemewinte. Le choix de cette thérapeutique

repose donc sur I'expérience du praticien, le pgbficémique et la préférence de la patiente.

V. Pompe a insuline et diabéte de type 2

Plus rarement utilisée dans le diabete de type ompe a insuline peut représenter une

alternative intéressante aux injections.

Une étude randomisée de 2003 intéressant 127 wjabgtde type 2 ne met pas en évidence
de différence significative entre pompe et muljeations en terme de contréle glycémique,

mais remarque que 93% des patients sous pompeitsniha conserver apres I'étude [39].

Un autre essai randomisé mené 2 ans plus tard ialaoxt mémes conclusions quant au
contrble glycémique. Il n’était pas retrouvé ddatgnce de qualité de vie entre les 2 groupes
[40].

D’autres études meneées sur de plus petites eshmpportent une supériorité de la pompe

sur les injections...[41].

Une méta analyse récente [42] rapporte une bassdekoins en insuline chez les patients
sous pompe, ainsi que quelques cas de résolutialferdie a I'insuline aprés arrét des
injections.

Cette étude ne retrouve pas d’augmentation du redibypoglycémies.

La pompe a insuline peut donc représenter unréinthez certains diabétiques de type 2 mal

équilibrés malgré de fortes doses d’insuline, dusant les injections multiples.

Il est a noter que, souvent suivis par un meédeémérpliste, les diabétiques de type 2 n’ont
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pas un acces facile a la pompe sous cutanée...[24]

V. Abandons et causes

L'arrét de la pompe doit étre discuté devant uneiviaiae acceptation, une absence
d'amélioration glycémique, une mauvaise manipulatiendant dangereuse son utilisation,

une infection au point d'injection, un incidenti@@cétose).

Une ancienne étude de 1988 a suivi 177 patients pompe de 1980 a 1985. 29% des
patients ont choisi d'arréter le traitement par pendont 41% la premiére année.[43]

Les patients arrétant la pompe étaient préférdarneint des femmes et des femmes enceintes
(au terme de la grossesse), et de facon non sigtve des fumeurs, des patients ayant des

antécédents de pathologie psychiatrique, des t&iliba ou divorceés.
La survenue d'acidocétose ou d'hypoglycémie séaecgisait le retrait de la pompe.

Les principales raisons invoquées par les patiétient l'inconfort, une infection au point

d'injection et une absence d'amélioration glycémiqu

Une autre étude plus récente mais rétrospectiveéeneimez 70 patients mis sous pompe entre
avril 2000 et avril 2002 [44].un tiers des patiemi$ abandonné le traitement par pompe, dont
dans la moitié des cas a leur demande. L'étude ek pas en évidence de facteurs
significativement associé au retrait de la pompe.fa&gon non significative, la grossesse, le
faible niveau d'étude, le suivi par un médecinitle et 'absence de retentissement du diabete

était associé a des arréts du traitement plus dérégu

Il n‘existe pas de données sur le controle glycéenapres retrait de la pompe a insuline.
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VI. Qualité de vie sous pompe

On s’est trés tot intéressé a la qualité de vies gmumpe a insuline, en supposant que la
réduction de la variabilité glycémique et I'arr@sdnjections multiples devraient améliorer le
confort des patients.

Or, les résultats sont assez variables d’'une &u@eitre, la qualité de vie étant un parametre
subjectif, et donc difficile a évaluer.

Des 1981, Pickup s’est penché sur le confort deld4ses patients sous pompe depuis 3
semaines au moins [45]. Les patients étaient sus@atisfaits de la liberté acquise en terme
d’alimentation, et de I'amélioration glycémiquesisnge plaignaient de la taille des pompes
(alors plus volumineuses que maintenant) et d'uronfort nocturne. Tous avaient pu

poursuivre leur activité professionnelle.

En 2001, I'étude randomisée de Tsui chez un @@éiques de type 1 traités par pompe sous
cutanée ou par multi injections de montrait pasitférence de qualité de vie (évaluation par
le diabetes quality of life questionnaire) [24].

Alinverse, dans 2 autres études ayant pour luvadider de nouveaux outils d’évaluation de

la qualité de vie, celle-ci apparaissait signifieainent meilleure chez les patients traités par
pompe a insuline (p<0,05 dans I'étude de M Peyrduant 197 patients, et p<0,05 chez

Pickup avec 72 diabétiques).[46, 47]

Récemment, il a également été montré que le complag glucides (patients éduqués en

cours de diététiqgue) améliorait la qualité de wegurée par le DSQOLS) [48].

L'équipe du CHU Sud Francilien s’est intéresséa adxualité des patients sous pompe sous
cutanée et n'a pas retrouvé dimpact significatd de traitement sur lintimité des
patients.[49]

Chez le diabétiques de type 2, les études sontideaa discordantes : qualité de vie identique

sous pompe et sous multi injections [40, 50] , e@ntraire amélioration de la satisfaction et

du confort des patients [39]...
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VIl. Facteurs pronostiques d'amélioration glycemique

La majorité des études sur le sujet ont été r@alisbez des enfants ou adolescents..

Les facteurs prédictifs d’amélioration de I'HhAont été regardés dans plusieurs études
comparant pompe et injections.

Une ancienne étude du JAMA s’intéressant aux egmfaadolescents et jeunes adultes ne
retrouve pas de facteur prédictif [51].

Dans I'étude de Fahlen [7] qui démontre une rédactie 0,6+1.2% de I'HbA aprés mise
sous pompe a insuline, les facteurs associés ameplus grande réduction de I'HpAétaient

le choix de la pompe par le patient, I'IMC et 'Hp/antérieurs au traitement.

Par ailleurs, I'amélioration glycémique est pluportante si le patient n’est pas sous glargine
mais sous NPH avant la mise sous pompe...[19], c&’'guplus d’'implication actuellement,

les patients mis sous pompe en France étant seaklmdus au préalable.

Une étude rétrospective menée en 2006 chez 93tendans pompe depuis 12 + 3 ans
identifiait comme facteur prédictif de bon contr@lgcémique le jeune age et le nombre de
débits de base [52].

Dans une courte étude étudiant les dossiers depaiBnts agés de 2 a 22 ans, l'atteinte de
I'objectif d’'HbA . était associée significativement au jeune age.(®4d1), a un diabéte plus
récent (p<0.0001), a une Hifplus basse a la mise sous pompe (p<0.001) etangement

de site d'implantation du cathéter (p=0.015) [53].

Une autre étude concernant encore 52 sujets j€Ur@f3.6 ans) retrouvait comme facteur

prédictif d’amélioration glycémique la peur desitjons (p=0.03) [54].

On retrouve une étude rétrospective incluant 42leqts a la pose de la pompe, suivis
pendant 4+2 ans. [10].L'amélioration glycémiquetétéafinie par une réduction d'au moins
0,5% de I'HbA..
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Cette étude s'intéressait a l'atteinte des olgeglyicémiques selon I'ADA (8.5% avant 6 ans,
<8.0% entre 6 et 12 ans, < 7.5% entre 12 et 1®bK1s7.0% apreés 19 ans) et a I'amélioration
du contréle glycémique — 0,5% d'HRA
Les facteurs prédictifs d'atteinte des objectifseftt:

- lejeune age

- un diabete récent

— une HbAlc basse

— le nombre d'autocontréles glycémiques

— un stade de Tanner 1 uniqguement dans les 2 arenslavpose de la pompe

Les facteurs prédictifs d'amélioration glycémiqtegent :
— une HbAlc élevée a la pose
— le nombre d'années écoulées depuis la pose de pompe
— la présence d'un retentissement du diabete étdaateur prédictif apres 1 an de

traitement

Une autre étude un peu plus ancienne menée chpati@dts montrait que I'implication des
patients et une conception réaliste du traitemanppmpe étaient associées avec un meilleur
contrdle glycémique [55].

Un autre essai mené quant a lui chez 30 adultestiidé comme facteur prédictif de
réduction de I'HbA¢ la variabilité glycémique sur le nycthémeére (d@ieée par les

autocontréles glycémiques) et I'Hb4a la pose [56].
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DEUXIEME PARTIE : PATIENTS ET METHODES

|. Patients

Nous avons inclus des patients consécutifs hos@tapour pose de pompe a insuline externe
dans le service de diabétologie de I'Hotel Dieuestd 14/02/2011 et le 31/01/2012.

On a proposé a tous les patients débutant la pal@pmrticiper au protocole qui leur a été
exposeé. Le taux d'acceptation de participatioréalét96%. A noter qu'il n'y a pas eu de pose
de pompe en ambulatoire (consultation ou HDJ) peindatte période et que le taux de
patients ayant débuté la pompe pendant cette geéiopii on a proposé de participer a I'étude
avoisine 100%.

Une réévaluation des patients inclus a 3 mois pulsan aprés la mise sous pompe était

prévue.

Les criteres d’inclusion étaient
— Diabéte de type 1
— Diabéte de type 2
— Diabéte secondaire a une chirurgie pancréatique
- Agede 18 a 75 ans

Les critéres d’exclusion étaient
— (Grossesse

— Pose transitoire de pompe a insuline

A leur entrée dans le service, les patients onéti@é d’'une mesure systématique du poids
avec calcul du BMI, de la pression artérielle et’dbA 1 par HPLC sur sang veineux, ainsi

gue d’'une bandelette urinaire a la recherche dfuwa®inurie.

Tous ont été interrogés et examinés par un médetivys par une diététicienne (évaluation

des apports caloriques, répartition des prisesealiaires, aptitude au comptage des glucides).
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Le bilan du retentissement a été effectué en foncties données cliniques et du dossier
médical.

Une réévaluation a 3 mois et 1 an est généralemiattuée aprés mise sous pompe a
insuline pour évaluer le succés de la pompe, l#gudiés rencontrées par les patients.et
poser I'indication a la poursuite du traitement.

Nous avons rencontré ici des difficultés a recindils données, car certains patients ne se
sont pas présentés en hopital de jour, et d’'aotmesimplement été suivi en consultation par
leur médecin référent.

Les patients non revus en hospitalisation ontegncés par courrier adressé a leur domicile.
Les médecins référents ont également été contaetésmail afin de leur demander de
reconvoquer leurs patients en hopital de jour cacaBpter de nous communiquer des
nouvelles.

Beaucoup de patients initialement programmeés epitadisation n’ont été relancés qu’aprés
ne s'étre pas présentés.

Afin de recueillir le maximum de donnés, nous avaoisc élargi nos périodes de réévaluation
entre 2 et 6 mois apres la pose de pompe pouetaiere et entre 12 et 24 mois apres la pose

pour la deuxiéme.

A la pose et a la premiére réévaluation, des quasdires ont été remis aux patients a leur
entrée et récupérés a la sortie. Une mesure délHeineuse était réalisée. Les patients
n‘ayant pas rempli ou rendu le questionnaire o@trélancés par courrier adressé a leur
domicile. Les patients non convoqués ou non veaasvaient le questionnaire par courrier.

Le dosage le plus récent d’'HpAeur était demandé.

A la deuxieme réévaluation, seuls I'HRfet le nombre d’hypoglycémies hebdomadaires ont
été recueillis, lors d’'une hospitalisation de joupar courrier au patient ou au meédecin

référent, ou dans le dossier médical en cas degpumse.

Les questionnaires remis a la pose et a la premééraluation comprenaient 3 parties :

— Dans la premiere partie, on s’intéressait aux desrsocio professionnelles, a
'adaptation des doses d’'insuline et a la gedfioiabéte, des hypoglycémies et
de I'hyperglycémie (rajouts d’insuline rapide, reothe d’'acétone dans les
urines)

— |l était demandé aux patients les raisons de la pespompe, puis a 3 mois s’ils
étaient satisfaits de la pompe.

— Une évaluation de la qualité de vie par le questime SF36 (fourni en annexe),
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test générique explorant plusieurs dimensionsdiéualuer I'état de santé percu
par les patients : fonction physique, limitationgesl a I'état physique, douleur
physique, vie et relations avec les autres, sayéhijue, limitations dues a I'état
affectif, vitalité, état de santé percu. Les scalesest SF36 sont calculés sur une
feuille de calcul Excel empruntée a I'étude de Kadasur la qualité de vie des
patients dialysés (en acces libre sur internef) [57

— Léchelle d'anxiété et dépression HADS (fournie annexe): questionnaire
comprenant deux séries de 7 questions, I'une goregmt a I'anxiété et l'autre a
la dépression. Le seuil validé pour un état anxmuxlépressif avéré estll [58]

— Ces deux scores, validés en francais, ont été ishers raison de leur large

utilisation dans ce type d’étude.

Les déclarations des patients quant a la gestiotiahéte (nombre d’autocontrdles par jour,
adaptation des doses d'insuline) ont été corréées les données du dossier médical, du
carnet glycémique et du lecteur glycémique. Endmgliscordance, nous avons retenu de
principe les données du dossier. Le nombre d’anteslances glycémiques correspond donc
aux ASG mesurées.

Les données concernant les modalités de resuctatge cmmptage des glucides ont été

corrélées avec les renseignements de la fichdidigeedu dossier.
Lors des réévaluations en hopital de jour a 3 rebid 12 mois, les patients ont également

recu les questionnaires habituellement remis dassrvice concernant la gestion de la pompe

a insuline et le comptage des glucid@gscuments disponibles en annexe).

Criteres de jugement

Le critére de jugement primaire était compositduiat une baisse d’au moins 0,5% de

I'HbA 1¢, ou une HbA: <7% ou la réduction du nombre d’hypoglycémies.

Les critéres de jugement secondaires étaient :
— l'amélioration glycémique: baisse d’au moins 0,58d’H#bAlc
— l'atteinte des objectifs glycémique : d’'HbAXc7%

— la réduction du nombre d’hypoglycémies
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Nous présentons ici les résultats de la premiéreatéation, et des résultats provisoires pour

la seconde réévaluation (qui n’est pas terminéejauwr).

II. Méthodes statistiques

Nous avons utilisé la suite logicielle « R » powsmanalyses, complémentée de paquets

d’utilisation courante (MASS notamment).

Exploration des données

Nous avons défini un modéle général linéaire pbaqae critere de jugement, comportant k

variables explicatives ayant une relation additdat voici un exemple:
g(AtteinteEndpointHbAlcInf7) = ay + azxy + - + Qge1 X + £

Les coefficients appliqués aux variables de ce heodi@vent étre estimés par une procédure
de vraisemblance maximum. La variable expliguéetétie type binaire, notre modéle
appartient a la famille des modeles binomiaux.drecfion g(x) dite de lien choisie est logit.

Souhaitant réduire le nombre de variables explieataux plus pertinentes, une procédure de
régression dite pas-a-pas est appropriée. Le enténformation d’Akaike est employé pour
distinguer les modeéles présentant le meilleur pwuexplicatif relativement au nombre de
variables explicatives. Certaines variables caiélies ont été regroupées afin d’écarter les

cas de multicolinéarité parfaite initialement résyv

Nous avons utilisé une procédure pas-a-pas detiséleles variables explicatives se fondant
sur un modele de log-vraisemblance pénalisé (mostelePIr développé par Park et Hastie
[59]) car la procédure pas-a-pas initialement exgée (vraisemblance maximale ordinaire),
notamment utilisée dans I'étude de Shalitin [1@&, permettait pas I'obtention de modeles
fiables a cause de I'état de quasi-séparationitinmr des variables que la procédure ne
permet pas d’identifier. Le nombre important deiatdes rapportées a I'échantillon est
egalement source de difficultés de convergencenguiemettent pas en cause la validité du
résultat final (a la condition que la derniére @aure aie convergé), mais peuvent conduire a
écarter des variables d’intérét potentiel au coer$étape pas-a-pas. Les variables obtenues

ont été réévaluées dans un modeéle estimé selopronédure de vraisemblance maximale
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non pénalisée afin d’écarter d’éventuels biais &éka pénalisation. Cette premiere étape

n'intégre pas de jugement sur la pertinence deablas obtenues.

Définition des modeéles finaux :

Les différents modéles candidats ont été analysésnant notamment compte :

— de lI'impact d’éventuels points éloignés, a fortituence/levier

— de I'éventuelle significativité des variables

— de leur cohérence avec la littérature
Nous avons identifié des variables importantes pesguelles nous avons défini un modele
général linéaire par critére de jugement, ce degié@ment étant alors la seule différence entre
nos modeles candidats. Ceux-ci sont identiques ldains modalités d'évaluation (procédure
vraisemblance maximum, de type binomiaux, fonctienlien logit) a nos modéles initiaux.
Nous avons enfin appliqué une procédure pas-addsnslant sur le critere d’Akaike pour

sélectionner les meilleurs modeles pour chaquereride jugement.
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TROISIEME PARTIE : RESULTATS

Nous avons relevé 54 poses consécutives de porapestanée. (Figure 1)

2 patients n’ont pas souhaité étre inclus dansdét

Cinquante-deux patients ont été inclus a la poseatape a insuline, 29 femmes et 23
hommes, d'age moyen 41 ans (20-70). Parmi cemmtn retrouve 48 diabétiques de type
1 et 4 diabétiques de type 2.

Deux patients bénéficient d'une seconde pose dg@annsuline (a leur demande, aprées

plusieurs années de traitement par multi injecjions

Parmi ces patients :
— Deux ont été exclus en raison d'un arrét de la poavant 3 mois
— Les données initiales sont incomplétes pour 10 eptti (questionnaires

incomplets malgré plusieurs relances par courrier).

A 3 mois, 6 patients n'ont pas été revus. Les tasuportent donc sur 44 patients, dont 8 pour
lesquels les données sont incomplétes (questi@maicomplets, échecs des relances par
courrier...).

Nous n'avons pas souhaité exclure les patientsré@valués a 3 mois et a 1 an. Nous avons
donc créé une sous population A comprenant lesrmiatiayant bénéficié de la premiére

réévaluation et une sous population B comprenanpégients ayant bénéficié de la seconde
réévaluation.

Nous présentons ici les résultats de la premidéeatgation et des résultats provisoires pour la
seconde, les patients n'ayant pas encore étéagus.r

La sous population B comprend a ce jour 27 patieddst 3 n'appartiennent pas a la sous

population A.
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Figure 1

54 poses

v

v

52 patients inclus

2 non inclus (refus)

A 4

{

50 patients inclus

2 exclus (retrait avant 3
mois)

A 4

{

44 réévaluations a 3
mois

6 patients non revus a 3
mois

A 4

v

27 réévaluations a 1 an

23 patients non encore
revusa lan

Les caractéristiques socio professionnelles desmiatsont décrites dans le tableau 1.

La sous population A regroupe 24 femmes et 20 hanaiage moyen 41 ans (20-70) et la
sous population B provisoire 27 patients.

La moitié des participants ont des enfants, mais gé la moitié vit seul ou a deux.

Au plan professionnel, un tiers de nos patientsaexene profession intellectuelle supérieure,

un tiers la profession d’employé et un tiers estii.

Le tableau 2 regroupe les informations ayant thalthistoire du diabéte. La tres grande
majorité des patients (> 90%) est composée de tiljpies de type 1. Le diabéte a été
découvert sur un syndrome cardinal pour les deurs tle nos patients.
On remargue que la moitié des patients sont adtdinhe rétinopathie.
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Les doses d'insulines moyennes, l'adaptation dessdet la gestion des hypoglycémies sont
décrites dans le tableau 3.

L'HbA 1. moyenne a la pose était de 7,9 + 0.9% dans lartobompléte, de 7,8 £ 0.8% dans
la sous population A et de 7.8 + 1% dans la sopsilption B. Les patients faisaient 4.66 (2-
10) autosurveillances glycémiques par jour darsolss population A en moyenne, mais plus
de la moitié d’entre eux en faisaient 3 ou 4.

Un tiers des patients faisait plus de 3 hypoglyesnpar semaine, et 40% rapportent des
hypoglycémies séveres.

Seule la moitié de la cohorte se resucrait d’'ugerfgugée adaptée.

Enfin, moins de la moitié des patients recherchaitI'acétone dans les urnes en cas de

glycémie >2.5¢/I.

Les raisons de la mise sous pompe sont exposésslalaableau 4. Les deux critéres qui

ressortent sont le confort et 'amélioration dejlidibre glycémique.

Les tableaux 5 et 6 indiquent les résultats inkides tests HADS et SF36. On note qu’un

tiers de la cohorte présente une dépression oanxiété avéree.
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Tableau n°1 :

Données socio-démographiques Patients inclus |Sous population A |Sous population B
n =50 n=44 n =27
Sexe % H 44% 45% 41%
F 56% 55% 59%
Age moyen (années) 40 £14 41 £14 41 £13
IMC (kg/m2) 25+5 25+5 26+5
Situation familiale célibataire 24% 25% 15%
en couple 22% 16% 26%
marié/e 40% 45% 45%
divorcé 8% 7% 7%
veuf/ve 6% 7% 7%
A un/des enfants 52% 55% 56%
Nombre de personnes 26% 27% 19%
composant le foyer 1
2 40% 39% 44%
3 16% 16% 15%
4 16% 18% 19%
5 2% 0% 3%
Catégorie socioprofessionnelle _Cadres et professipps 30% 31% 23%
intellectuelles supérieures
Employés 30% 30% 38%
Professions intermédiaires 6% 7% 7%
Etudiants 12% 9% 11%
Chbémage 8% 9% 7%
Invalidité 6% 7% 7%
Retraité 8% 7% 7%
Pratique d'une activité physique 58% 41% 44%

Tableau n°2 :

Histoire du diabéte

i{Patients inclus iSous population A

iSous population B

in = 50 in=44 in=27

Type 1 : 92%: 90%: 85%

Type 2 i 8%} 10%i 15%

Ancienneté moyenne (années) i19 £13 i19 £13 i18+12

Mode de découverte syndrome cardinal H 78%: 78%: 74%
coma 8% 9% 4%
bilan sanguin 6%} 7%} 7%
bandelettes urinaires 4% 5% 7%
grossesse 2% 0% 4%
glycémie capillaire 2% 2% 4%

Retentissement rétinopathie 54%: 55%: 48%
néphropathie 10%; 9%} 4%
neuropathie 26%! 25%! 19%
macroangiopathie 12%} 14%: 7%
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Tab

leau n°3:

Gestion du diabete

Patients inclus
n =50

Sous population A
n=44

Sous population B
n=27

HbA1C moyenne a la pose % 7,9 £0,9 7,8 +0,8 7,8 1
Nombre moyen d'ASG/j 4,6 41,9 4,7 1,8 45+1,8
Nombre d'ASG/j 2 2% 2% 0%
3 30% 27% 36%
4 32% 32% 30%
5 6% 7% 4%
6 18% 20% 18%
7 4% 5% 4%
8 2% 2% 4%
10 6% 5% 4%
Type d'insuline lente Lantus 86% 85% 89%
Lévémir 14% 15% 11%
Dose totale insuline lente (Ul/j) 26 £14 (n=49): 26,5+14,6 (n=43); 27,2+16,2 (n=26)
Dose totale insuline rapide (Ul/j) 28 +27 (n=49) 29+29 (n=43): 30,9+36,6 (n=26)
Adaptation des doses 46% 41% 44%
Corrections 68% 70% 67%
Rajouts 70% 66% 59%
Nombre moyen d'hypoglycémies/s 3,7+3,5 4 +3,7 3,1+2,4
> 3 hypoglycémies/semaine 38% 39% 37%
Présence d'hypoglycémies sévéres 40% 41% 22%
Peur des hypoglycémies 42% 41% 35%
Evitement des hypoglycémies Oui 48% 45% 41%
Non 38% 43% 41%
ND 14% 11% 18%
Pensent pouvoir mourir Non 74% 75% 67%
d'hypoglycémie Oui 10% 9% 11%
ND 14% 14% 18%
NSP 2% 2% 4%
Resucrage Adapté 46% 48% 44%
Excessif 52%: 52%; 52%
ND 2% 0% 4%
Sucre sur soi 84%! 86%! 92%
Controle de l'acétone si glycémie>2,5g/l 44% 43%: 46%
Comptage des glucides 32%: 32%: 37%
AT1 Non 86% 84%! 82%
Oui 14%: 16%} 18%
Tableau n°4 :
Raison de la mise sous pompe iPatients inclus i Sous population A { Sous population B
in =50 in=44 in=27

Confort 48% 48% 419
Equilibre 60% 66% 67%
Hypoglycémies 12% 11% 11%)
Grossesse 10% 9% 15%
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Tableau n°5 :

HADS Patients inclus iSous population A {Sous population B
n =50 n=44 n=27

HADS anxiété 211  >ou=11 14% 14% 11%
<11 70% 70% 67%
ND 16% 16% 22%
moyenne 7,4 3,6 7,8 £3,8

HADS dépression> >ou=11 8% 14% 7%
<11 74% 70% 67%
ND 18% 16% 26%
moyenne 5+35 4,6 ¥4

Tableau n°6 :
SF36 Patients inclus iSous population A iSous population B
n=42 n=37 n=21

Activité physique 89 116 88,5 +17 87+18
Limitations dues a I"état physique 72 £35 71,537 72134
Douleurs physiques 81 +£19 79 £19 81+20
Santé pergue 52 +24; 51 24! 59422
Vitalité 53 #15i 53 +15i 56+15
Vie et relation avec les autres 77 +22} 77 +23} 81+18
Santé psychique 70 £37; 69 £37 70435
Limitations dues a I'état psychique 60 +15i 60 +15! 63+13
Total 69 +17i 70 +18i 71+17

Les tableaux 7, 8 et 9 exposent respectivemenéesian du diabéte, les résultats des tests
HADS et SF36 lors de la premiére réévaluation.

30



Tableaux n°7 :

Patients réévalués |Patients réévalués
Gestion du diabéte a 3 mois alan
n=144 n=27
Durée moyenne de suivi (jours) 118 + 47 472 + 121
HbA1C moyenne a la date de réévaluation 7,4+0,8 7+0,8
Moyenne d'ASG/j 55+1,7
Nombre d'ASG/j 2 5%
3 7%
4 18%
5 14%
6 39%
7 2%
8 9%
9 2%
10 2%
ND 2%
Dose totale basale (Ul/j) 22,5 +12
Dose totale bolus (Ul/j) 23 +15
Adaptation des doses Oui 70%
ND 2%
Corrections Oui 80%
ND 2%
Rajouts Oui 66%
ND 2%
Nombre moyen d'hypoglycémies/s 32+3 35+2,8
> 3 hypoglycémies/semaine 35% 40%
Présence d'hypoglycémies séveres 5%
Resucrage Adapté 82%
Excessif 14%
ND 4%
Sucre sur soi 95%
ND 2%
Contréle de I'acétone si glycémie>2,5g/I 77%
ND 2%
Comptage des glucides 39%
ND 2%
Satisfaction oui 89%
non 2%
Partagé 2%
NSP 2%
ND 5%
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Tableau n°8 :

Patients réévalués
HADS a 3 mois
n=44
HADS anxiété >11 21%
<11 59%
ND 20%
Moyenne 7,6+3,3
HADS dépression 2 11 >%
<11 75%
ND 20%
Moyenne 46+34
Tableau n°9 :
Patients réévalués
SF36 a 3 mois
n =36
Activit¢ physique 78£29
Limitations dues a I"état physique 86,4 +26
Douleurs physiques 99,5%20,6
Santé percue D4x145
Vitalite 76121
Vie et relation avec les autres 17+405
Santé psychique 64419
Limitations dues a I'état psychique 61 +15
Total 7118

Le délai moyen a la premiere réévaluation post plespompe est de 118 £ 47 jours et a la
deuxiéme réévaluation de 472 + 121 jours.

A 3 mois, on observe une diminution moyenne de Akde 0,4 £ 0.7%, (p<0.001) (Tableau
10), et la baisse se poursuit a 1 an de fagonfigigtive (par rapport a la pose p<0.001 et a la
premiere réévaluation p=0.02).

On remarque alors que pres de deux tiers des pmatiéalisent entre 4 et 6 contrbles
glycémiques quotidiens, avec une augmentation fgigtive du nombre d’autocontrbles
(p=0.02).

Si la baisse moyenne du nombre d’hypoglycémiesliffigtiiement interprétable en raison de
la dispersion des valeurs (- 0.64+ 3.7 hypoglycémmen séveres par semaine), on note
également que seuls 5% des patients ont souffagtpdyglycémies séveres dans les mois
suivant la pose de pompe.

Enfin, on remarque des modifications comportemeatal

— 70% des patients adaptent les doses d'insuline
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— 80% des patients font des corrections lors desshainsuline rapide versus 32%
a la pose
— Le resucrage est maintenant jugé adapté chez 82%ugkds
— 77% des patients contrblent I'acétone en cas d&glie > 2.5g/I
Il n’existe en revanche pas de différence remargudio score HADS (tableau 11)
Le score SF36 s'améliore sur la sous partie «itétal (p<0.001) et sur la sous partie
« limitation physique » (p = 0.004).
Il se dégrade dans les sous parties « activitéigumys» (p=0.007) et douleur physique

(p<0.001). (Tableau 12)

Tableau n°10:

pose réévaluation p
n=44 n=44
Durée moyenne de suivi (jours) 118 £47
HbA1C moyenne % 7,8 0,8 7,4+0,8 <0,001
Nombre moyen d'ASG/j 4,7+1,8 5517 0,02
Dose totale insuline lente (Ul/j) 26,5+14,6 225 +12 0,004
Dose totale insuline rapide (Ul/j) 29 £ 29 23 £15 0,02
Adaptation des doses 59% 70% 0,060
Corrections 32% 80% ns
Rajouts 34% 66% ns
Nombre moyen d'hypoglycémies/s 4 +3,7 32+3 ns
Présence d'hypoglycémies sévéeres 41% 5% NA
Resucrage adapté 48% 82% <0,001
Contrdle de l'acétone si glycémie>2,5¢/! 43% 7% 0,01
Tableau n°11 :
pose réévaluation p
n=44 n=235
HADS anxiété (moyenne) 7,4+3,6 7,6 +3,3 ns
HADS dépression (moyenne) 5 +£35 4,6 +3,4 ns
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Tableau n°12 :

pose réévaluation p

n =37 n = 36
Activité physique 88,5+17 0,007
Limitations dues a I'état physique 71,5 +37 0,004
Douleurs physiques 79+£19 <0,001
Santé percue 51+24 ns
Vitalité 53+15 <0,001
Vie et relation avec les autres 77 +£23 ns
Santé psychique 69 + 37 ns
Limitations dues a 'état psychique 60 + 15 ns
Total 70 £18 ns

Critére de jugement primaire :

A 3 mois, 36 patients (82%) ont atteint le critdegjugement primaire.

Parmi les facteurs associés a l'atteinte du critlgejugement seul le nombre d’auto

surveillance glycémique était associé de faconifetgtive (p=0.038). (Tableau 13)
Moins les patients faisaient d’ASG, plus leur phub& d’atteindre le critéere de jugement

était faible.

A la deuxieme réévaluation, 24 patients (89%) dieirat ce critere de jugement. Nous

n'avons pas retrouvé de facteur prédictif signtffca

Tableau n° 13

Patients ayant atteint le critere de

Patients n'ayant pas atteint le critere

jugement de jugement
Critere de jugement principal (nb :36) (nb :8) p
ASG par j 4,9+ 1,90 3,5+0,5 0,038
SF36 "vitalité" 52+13,7 57 +£13,2 0,071
Score HADS depression 4,9+3,5 55%3,6 0,071
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Criteres de jugements secondaires
1/Baisse d’au moins 0.5% de 'HhbA

A 3 mois, 17 patients (39%) ont atteint ce critere.
La baisse de 0.5% d’HhAétait significativement associée a une kbdlevée a la pose (p=
0.004) et a la présence d'une rétinopathie (p=0.0®&bleau 14) mais pas au nombre

d'ASGj.

Lors de la deuxieme réévaluation, on retrouve uaissk de 0.5% de I'HbAlc chez 18

patients (67%), sans qu’aucun facteur prédictinisicatif n’ait été mis en évidence.

Tableau n°14

Patients ayant atteint le critére de Patients n'ayant pas atteint le critére de

jugement jugement
Baisse HbA1C de 0,5% (nb:17) (nb :27) p
HbA1C a la pose 8,3+0,7 7,5+0,8 0,004
Rétinopathie diabétique 77% (n=13)
Activité physique 48% (n=8)
Score HADS depression 3,9+3,5

2/Atteinte de I'objectif glycémique (HbA< 7%) :

A 3 mois, 19 patients (43%) ont atteint I'objegifcémique.
Le seul facteur prédictif significatif était undM,. a la pose basse (p= 0.002). (Tableau 15)

A la deuxieme réévaluation, 18 patients (67%) dieirt de critere de jugement. Nous

n'avons la encore pas retrouve de facteur prédigifificatif.
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Tableau n°15

Patients ayant atteint le critére de

Patients n'ayant pas atteint le critére de

Atteinte de I'objectif glycémique jugement jugement

(HbA1C £ 7%) (nb:19) (nb :25) p
HbA1C a la pose 7,3%0,8 8,2+0,7 0,002
Hypoglycémies/semaine 4,6 +4,5 3,3+2,8 0,102
Score HADS depression 4,4 +3,2 55+3,7 0,152

3/Réduction du nombre d’hypoglycémies :

A 3 mois, le nombre d’hypoglycémie a baissé chepdtients (43%).

La réduction du nombre d’hypoglycémies était agsod la réalisation de rajouts d’insuline

rapide avant la mise sous pompe. (p= 0.025) (Talléx

A la seconde réévaluation, 10 patients (37%) tiaira ce critére de jugement. Nous n’avons

pas mis en évidence de prédicteur significatif.

Tableau n°16

Patients ayant atteint le critere de | Patients n'ayant pas atteint le critére de

Réduction du nombre jugement jugement

d'hypoglycémies (nb:19) (nb :25) p
HbALC3 la pose 7942090 TT208 e 0,078
ASG par | 5317 ST 252 AU N 0,080
Hypoglycémies/semaine 20280 26216 0,115
Rajouts d'insuline rapide 90% (n=17) 48% (n=12) 0,025
domtation des doacs T E— 28%(n=7) .................................... 0,136
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QUATRIEME PARTIE : DISCUSSION

Notre étude retrouve donc des facteurs prédicéifsutces du traitement par pompe a insuline
a 3 mois suivant la mise sous pompe. Entre un @t das, sur la moitié de notre cohorte,
nous n’avons pas mis en évidence de persistancesdacteurs prédictifs

Un nombre élevé d’ASG par jour était le seul factpredictif d’atteinte du critere de
jugement primaire. Une HbA élevée a la pose et lI'existence d'une rétinopaétaent
associées a la baisse de 0.5% de I'ibles patients ayant une Hh/asse a la pose avaient
une plus forte probabilité d’atteindre l'objectiEnfin, les patients réalisant des rajouts
d’'insuline rapide avant la mise sous pompe avais gle chances de voir leur nombre

d’hypoglycémies se réduire.

L'HbA 1 était déja présente dans la littérature commeagtedir associé a une atteinte de
I'objectif glycémique si elle était basse a la gb6e 53], a une réduction de I'HRAsi elle
était élevée a la pose [7, 10].

Nous retrouvons bien ces 2 associations dans col@te.

Nous retrouvons également une association entsempeé d'un retentissement du diabete et
amelioration glycémique, nous poussant a nousroger sur les motivations des patients : la
présence d’'une rétinopathie rend essentiel le @entglycémique (rappelons ici qu’'une
rétinopathie non contrblée est une contre-indicadiain équilibrage trop rapide du diabéte).

Il faut noter que la plupart des études s’inténaisaax facteurs pronostiques d’amélioration
glycémique sous pompe a insuline ont été réaliskez des enfants adolescents ou jeunes
adultes, populations trés différentes de notre tetadultes.

En effet, dans une population adulte, I'implicatiparentale et les caractéristiques dues a
'adolescence n’entrent pas en jeu. En revanche patients travaillent, conduisent, élévent
des enfants...

lls sont également responsables de leur propré.sant

lls présentent également une durée de diabéte e, rendant plus fréquentes les
complications micro ou macro angiopathiques (dunégenne de diabéte 6 + 4 ans dans les 3

études citées précédemment contre 19+ 13 ans dtmesétude.

Le fait que la rétinopathie soit un facteur préélide réduction de I'HbA. n’est d’ailleurs
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peut étre pas un hasard. L'existence d'un retetisst du diabete était déja associé par
certains a une amélioration de I'équilibre glycéneid10].

Lexistence d’une rétinopathie représente une auegce « tangible » de la maladie, et donc,
pour les patients, a une aggravation de I'étataaes L'amélioration glycémique devient une
priorité, et la pompe un moyen d’y parvenir.

Il serait intéressant de regarder sur une cohdu importante que la n6tre s'il existe une
différence en fonction de la gravité de I'atteinte.

De facon concise, plus les patients se sentenegrent malades, meilleurs pourraient étre les

résultats...

Le sous critere «vitalité» du score SF 36 est ldais associé de fagcon non significative a
I'atteinte du critére de jugement primaire: lesgras ayant atteint ce critere ont un score plus
faible.

Aucun facteur prédictif ne ressort du SF36 ou @ststHADS. L'état de santé percu ne

semble donc pas influer sur le succés de la ponipguline, méme si les patients n’ayant pas
atteint les criteres de jugement ont un score HAB@ession globalement plus élevé.

Une étude systématique de la qualité de vie surpomlation plus importante serait a

réaliser.

Nous ne retrouvons gu’un seul facteur prédictittdiate du critere de jugement primaire : le
nombre d’auto surveillances quotidiennes. Il eatramment admis gu’il faut un minimum
de contréles glycémiques pour adapter les dosesulines (sous injections comme sous
pompe).

Dans le service de diabétologie de I'Hotel Diewst demandé aux patients un minimum de 4
ASG par jour avant la mise sous pompe, conditionma&yenne respectée. On remarque
d’ailleurs que les patients font en moyenne una@rttdle de plus par jour sous pompe que
sous injections.

Une surveillance glycémique efficace permet d’aelalgt débit de base et les bolus et donc de
prévenir les hypoglycémies. Il parait donc logiguéun nombre plus élevé de contrbles soit
associé au succes du traitement par pompe.

Il a d’ailleurs déja été montré dans un essai ramskd que le port d’'un capteur de glycémie
permettait de réduire I'HbA et le temps passé en hypoglycémie chez des drgdts par
pompe [60].

Il nest pas étonnant de retrouver I'HR/a la pose comme facteur prédictif du succeés du
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traitement par pompe.

De multiples études I'ont déja identifié en tanédel [7, 10, 53, 56].

On observe logiguement une baisse plus importamtdHtdA;. quand celle-ci est élevée sous
multi injections.

ATlinverse, plus I'HbA est proche de 7% et plus cet objectif est facitgrageint.

Peu de patients de notre cohorte avaient une;Hélavée. Le probleme posé par les sujets
dont I'HbA;. est trés élevé est souvent celui d’'une mauvaisepliance, de I'absence
d’autocontroles, de l'oubli d’injections, ce quinte peu souhaitable une thérapeutique par
pompe a insuline...

Paradoxalement, ces sujets bénéficieraient —a tmmdd’'une adhérence minimale au
traitement- d’une réduction plus importante de PHb

Faut-il alors exiger un effort d’'observance soustinmjections ainsi qu’'un nombre minimal
d’auto surveillances et la tenue d’'un carnet avamhise sous pompe ou poser une pompe
sous cutanée d’emblée a tous les sujets demand@a@ue équipe posséde sa propre
pratique.

Il nous parait néanmoins préférable de proposetqges régles simples aux patients en
préambule de la mise sous pompe, notamment poter dai survenue d’acidocétose, qui
comme nous l'avons dit survient chez des patiamgafiisamment éduqués et ne faisant pas
assez d’ASG [9, 10].

Bien entendu, si la mauvaise observance est seicerddane phobie des injections, la pompe
peut étre une réponse adaptée. Aucune des indisali® mise sous pompe n'apparait dans
notre étude comme facteur prédictif de réussites ihavait déja été montré que la peur des
injections pouvait étre associée a une améliorafipreémique [54].

Concernant l'intérét de mettre sous pompe desrgatayant une HbA proche de I'objectif,
nous nous permettrons de citer ici le DCCT qui @nise un contrble glycémique aussi
parfait que possible![2]

Ces patients peuvent eégalement présenter une ampervariabilité glycémique expliquant
une HbA. relativement basse, ne reflétant pas du tout wilildg globalement mauvais,
marqué par des hypoglycémies.

Il s’agit donc d’une population dans lagquelle larp® sous cutanée est trés intéressante.
Enfin, nous pouvons retrouver quelques jeunes fesmayant un projet de grossesse et ne

parvenant pas a atteindre la stricte normo glycémie

Il apparait donc justifié de proposer une pompesaline quel que soit le taux d’HbAnotre
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étude montrant un bénéfice dans tous les cas.

Concernant la réduction du nombre d’hypoglycémies)s retrouvons comme seul facteur
prédictif la réalisation de rajouts d’'insuline rdgiavant la mise sous pompe. Cela peut étre
assimilé a une modification du comportement. Ertefies rajouts intempestifs d’insuline
sont une cause de variabilité glycémique et d’hiymEgmies (selon une séquence
hyperglycémie-rajout-hypoglycémie-resucrage-hypesghie-rajout...).

Il est probable que les cours dispensés aux pafierst de la mise sous pompe participent a la

correction de ces mauvaises habitudes.

On peut aussi supposer que les rajouts sont ma@gadnts sous pompe du fait de la stabilité

glycémique apportée par celle-ci.

Par ailleurs, 55% des patients faisant des ragutsuline rapide avant la mise sous pompe
avait un resucrage excessif (Figure 2). Parmi aeéisnis, 75% ont un resucrage jugé adapté a

3 mois.

La encore, on observe une modification du compatenpermettant de réduire les fortes

montées glycémiques, et le recours a des extra dissuline.

Figure 2

Rajouts a la

pose
(n=29)

v v
Resucrage Resucrage
excessif adapté
(n=16) (n=13)

v v Y
Resucrage Resucrage Resucrage
excessif a 3 adapté a 3 NDa3

mois mois mois
(n=3) (n=12) (n=1)
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En conclusion, notre étude retrouve des factew@diqtifs de succes du traitement par pompe
a insuline, suggérant qu’une sélection des pati&vdast mise sous pompe est possible, mais
également que des modifications comportementalestasu apres la pose de la pompe

permettraient d’atteindre les objectifs souhaités.

Seule une étude contre groupe contrdle pourraitradf que I'atteinte des objectifs est bien
due a la pompe a insuline.

Il faut attendre bien sir les résultats de la cehoompléte, 'absence de significativité des
résultats a 1 an pouvant étre due au petit écleande 27 patients Il serait intéressant de
suivre ces patients pendant plusieurs années eftomfirmer.la persistance des résultats mais

également d’étudier le devenir de ces patients googe et de réévaluer leur qualité de vie.
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Questionnaire pose de pompe

NOM :

Prénom

Date de naissance:

Date de la pose de pompe a insuline

1. Sexe: F/M
2. Année de découverte du diabete:

3. Mode de découverte diabete (plusieurs choix passibl
Coma
Vomissement ou douleurs abdominales
Amaigrissement
Soif et envie d'uriner
Prise de sang
Bandelette urinaire

4. Situation familiale:
Marié(e), en couple, divorcé(e), célibataire, veelf(

5. Avez-vous des enfants?
- oui/non,
- nombre:

6. Nombre de personnes au foyer:

7. Profession:

Agriculteur exploitant

Artisan, commercgant, chef d'entreprise

Cadre, enseignant, médecin, universitaire, avocat..

Employé

Ouvrier

Retraité

Sans emploi (rayez les mentions inutile):
Etudiant(e)
Chémeur(euse)

Personne au foyer
Autre (précisez)

8. Durée du trajet pour se rendre au travailet moyetrahsport:

9. Pratiquez-vous une activité sportive?
- oui/non,

a7



- Fréguence:
10.Combien de contrdles glycémique faites-vous par?jou
11.Quelle est votre dose de lantus?
12.Quelles sont vos doses de rapide?

13. Adaptation des doses d'insuline rapide
oui/non

14.Si oui, adaptez-vous votre dose en fonction (plusiehoix possibles):
l. de votre glycémie avant le repas

Il. de votre glycémie 2h apres le méme repas le jaoedent

lll. de ce que vous mangez

IV. de votre activité physique de la journée

15. Faites-vous des corrections?
oui/non

16.Si oui, combien d'unités?

17.Faites-vous des rajouts d'insuline rapide?
oui/non

18. Si oui: dans quelles circonstances?

19. Faites-vous des hypoglycémies?
Oui/non

20.Si oui, a quelle fréquence?

21.Avez-vous déja eu besoin d'un tiers pour vous res@c
Oui/non

22.Si oui, combien de fois?
23.Comment vous resucrez-vous?

24. Avez-vous du sucre sur vous en permanence?
Oui/non

25.Craignez-vous les hypoglycémies?
Oui/non

26.Pensez-vous pouvoir mourir d'une hypoglycémie?
Oui/non

27.Existe-t-il une situation ou vous faites le choeréster en hyperglycémie pour éviter
I'hypoglycémie?
Oui/non



28.Si oui, dans quelle situation?
Au travalil
Au volant
Quand vous étes seul(e)
La nuit
Pendant vos loisirs (sport, cinéma...)

29.Controlez-vous l'acétone en cas de glycémie> 2,5 g/
QOui/non

30.Comptez-vous les glucides dans votre alimentation?
Oui/non

31.Pourquoi vous a-t-on proposeé une pompe a insuline?
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Questionnaire 3 mois

Nom :
Prénom :
DDN

1. Combien de contréles glycémiques faites-vous parjo
2. Débit de base:
3. Bolus:

4. Adaptation des bolus
oui/non

5. Sioui, adaptez-vous votre dose en fonction
a- de votre glycémie avant le repas
b-de votre glycémie 2h aprés le méme repas legaaedent
c-de ce que vous mangez
d-de votre activité physique de la journée

6. Faites-vous des corrections?
oui/non

7. Si oui, combien d'unités?

8. Faites-vous des rajouts d'insuline rapide?
oui/non

9. Sioui: a quelle fréquence et dans quelles cireotsts?

10. Faits-vous des hypoglycémies?
oui/non

11.Si oui, a quelle fréquence?
12. Comment vous resucrez-vous?

13. Avez-vous du sucre sur vous en permanence?
oui/non

14.Recherchez-vous l'acétone en cas de glycémie g/I2,5
oui/non

15. Comptez-vous les glucides dans votre alimentation?
oui/non

16. Etes-vous satisfait de la pompe a insuline?
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Questionnaire HADS

Le questionnaire HADS (de I'anglais Hospital Anxiety and Depression Scale)

Diams I3 zéne de questions o-dessous, cocher 12 reponse qm exprmme ke miens: oo que vOUS aVes Sprouve an
cowrs de la semome quo wvient de s'écouler. Ne vous attardez pas sur la réponse 3 famre © voire reaction
immediate 3 chaque gueshon fowrmra probablement wne medllere mdieaton de ce que vous eprowves,

quune reponse longuement meditee.
Je me Sers bend DU Bnerve - Je prends plaisir 3ux memes Choses QUSRS
3 ::l npupmduaams 0| O o, fout autant
2 1| O pas aant
1 EI uem'msenm 2| O wn peu seulsment
00 omas 3| O presque plus
Fail une sensation ge peur comme si quelque chose Je ris facilement &t vois le bon cHEE des choses
ahamible allat mramver 0| O zwantque par le passeé
3 (0 o, w85 nemement 1| O pus autant quravam
2|0 ou, mais ce nest pas grave 2| O waimenl moins qoraant
1|0 wnpeu, mais csa ne AYinguSte pas 3| O pius du tou
0|0 s g ioul
Je me fais du soud - Je suis o2 bonne hameur ©
3 O w85 souvent 3 O jamais
2 O issez soavent F O mrement
1 O occasiommeliement 1 O =iz souvent
0 [ w65 occasionneliemant 0 0 i3 plupart du temgs
JE pes resier ranquilement assis 3 ne nen fane et Jai limpeession de Sonciionner au ralkenti ©
M SeRTir decontrachs © 3 O presque mujours
o O ou, o gl amive 2 10 es souvem
1 O v, e gEnéral 1 0 parfois
2 O rarement o O jamass
3 O jamais
Feéprouve tes SENsalons S peur & fai lestomac Je e ATINEEreSSE pUS @ Mon apparence ©
FIOUE ; 3| O pius outo
o O jamais 2| O jeny accone pEs Jutanl Fatention que je ke deviais
1 O pawfiois O itse peut que je wy fasse plus awtant atenton
2 0 @ssez souvent 1| O jy peéte autant d'atention que par ke passe
3 O wé5 souvent
a
F 1 bougeote &L Ve pas a tenir e place - Je me rejouls F'Fvance d fidee de fae certaines choses
0 o, st houn 3 fait be cas ) amant quasparavant
3 O'wn pau 1] O un peu mains quavaEnt
2 O pas s=llement 1 O bien moirs quiavant
1 O ppars du Sout 2 O presque jamais
1] 3
Fegenuve des Sensations soudaines o8 paniqus - .Epanpmmmrrambm T2 OU 3 UNe boree
O wraiment tés souvent Emis5ion Tadia ou ge Ekvision :
3 0 sz souvest 0 10 souwent
2 [ jprs s sonvent 1 O parfois
1 O jamais 2 O rarement
1] 3 ) wes meement
= Total du acore powr Fanxets % Toltal du score pour k3 deprassion

Chaque réponae comespond 8 un chiffee. En sddiionnan! ces chiffes, on obfient un 3com iolel per colorne (arxiel et depression). 5§ le acore dune
colonne et superieur ou fgal & 11, o=l sgniie que o soufirez o annsté ou de depeession (selon I colonne conceme].



Questionnaire Généraliste SF36

‘QUESTIDNNMRE GENERALISTE SF36 (QUALITE DE VIE)

1.- En géneéral, diriez-vous que votre santeé est : (cocher ce gque vous ressentez)

Excellente  Trés bonne Bonne Satisfazsante Mauvaise ___

2.- Par comparaison avec il y a un an, gue diriez-vous sur votre santé

aujourd’hui ?

Bien meillewre qu'il yaunan __ Un peu meilleure gu'il y a un an _

A pEI{p?'éS comme Ef] aunan ___ Lin peu moins bonne qu Jf.IT_‘B' auwnan __
Piregquilyaunan __

3.- vous pourriez vous livrer aux activités suivantes le méme jour. Est-ce gue

votre état de santé vous impose des limites dans ces activités ? Si oui, dans

quelle mesure ? (entourez la fleche).

a.dctivités intenses ; courir, soulever des objets lourds, faire du sport.

Oui, trés limité oui, plutét limité pas limité du tout

b _Activités modérées ~déplacer une table, passer 'aspirarenr.

w

w
Out, trés limité out, plutdt limité pas limaté du tout

c.Soulever et transporter les achats d’alimentation.

+ 4

Ou. trés limaté out, plutét limité pas limité du tout

d.Monter plusienrs éfages a la suite.

- -

Ou. trés limaté out, plutdt limite pas limité du tout
e.Monter un seul étage. _

4 4 4
Out, trés limité ow, plutdt lumité pas limaté du tout

fVous agenouiller, vous accroupir ou vous pencher trés bas.

w w

Oui, trés limaté ou, plutét limité pas limité du tout

g.Marcher plus d’un kilométre et demi.

! ! i
Oui, trés limité out, plutdt limité pas limité du tout
h Marcher plus de 500 métres

v + +
Oui, trés limité o, plutdt limité pas limité du tout

i Marcher senlement 100 métres.
+ + &

Oui, trés limiré o, plutdt limité pas limité du tout
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QUESTIONNAIRE GENERALISTE SF36 (QUALITE DE VIE)

J.Prendre un bain, une douche ou vous habiller.

[
-

h
Oui, trés limaté oud, plutét limaté pas limuté du tout

4.- Au cours des 4 derniéres semaines, avez-vous eu l'une des difficultés
suivantes au travail ou lors des activités courantes, du fait de votre santé ?
(réponse : oui ou non a chaque ligne)

oui non

Limiter le temps passé au travail. ou a d autres activités 7

Faire moins de choses que vous ne I'espériez 7

Trouver des limites au type de travail ou d’activités possibles ?

Arriver A tout faire. mais au prix d'un effort

5.- Au cours des 4 derniéres semaines, avez-vous eu des difficultés suivantes
au travail ou lors des activités courantes parce que vous étiez déprimeé ou
anxieux ? (réponse : oui ou non a chaque ligne).

oui  mon

Limiter le temps passé au travail, ou 4 d autres activités ?

Faire moins de choses que vous n’espériez 7

Ces activités n’ont pas été accomplies aussi soigneusement que d habitude 7

6.- Au cours des 4 derniéres semaines, dans quelle mesure est-ce que votre
état physiqgue ou mental ont perturbé vos relations avec la famille, les amis, les
vaoisins ou d’autres groupes 7

- W W l’

Pas du tout trés peu assez fortement énormément

7.- Avez-vous enduré des souffrances physigues au cours des 4 derniéres semaines ?
- ' hd

Pas du tout irés peu assez fortement eénormement

8.- Au cours des 4 derniéres semaines la douleur a-t-elle géné votre travail ou
vos activités usuelles ?

d 4 { + i

Pas du tout un peu modérément assez fortement énormément

9.- Ces 9 questions concernent ce qui s'est passé au cours de ces derniéres 4
semaines. Pour chaque guestion, donnez la réponse qui se rapproche le plus
de ce que vous avez ressenti. Comment vous sentiez-vous au cours de ces 4
semaines :

a. Vous sentiez-voiis trés enthousiaste ?
¥ \ i v 4

Tout le temps trés souvent parfois peu souvent jamais

b. éfiez-vous trés nerveux 7

v + \ v L
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QUESTIONNAIRE GENERALISTE SF36 (QUALITE DE VIE)

Tout le temips trés souvent parfois peu souvent jamais

c. étiez-vous si friste que rien ne pouvait vous égayer ?

b 4 1 4 b

Tout le temps trés souvent parfois peu souvent jamais

d vous sentiez-vous au calme, en paix ?
4 4 1 1 A8

Tout le temps trés souvent parfois peu souvent jamais

e. aviez-vous beaucoup d’énergie ?
d 4 i\ L 4

Tout le temps trés souvent parfois peu souvent jamais

[ étiez-vous triste et maussade ?
A 4 1 4 d

Tout le temps trés souvent parfois peu souvent jamais

. aviez-vous [ ‘impression d 'étre épuisé(e) 7
d l 1 1 4

Tout le temps trés souvent parfois peu souvent jamais

h. étiez-vous quelqu’'un d heureux ?
) l l 1 b

Tout le temps trés souvent parfois peu souvent jamais

i. vous étes-vous senfi fatigué(e) 7 _
+ i \ b 4

Tout le temps trés souvent parfois peu souvent jamais

10.- Au cours des 4 derniéres semaines, votre état physique ou mental a-t-il
géné vos activités sociales comme des visites aux amis, a la famille, etec 7

] l 1 { L

Tout le temps trés souvent parfois peu souvent jamais

11.- Ces affirmations sont-elles vraies ou fausses dans votre cas ?

a. il me semble que je tombe malade plus facilement gue d autres.

Tout a fait vrai assez vrai ne sais pas  plutdt faux  faux

b. ima santé est aussi bonne gue celle des gens que je connais.
¥ v ! 4 v

Tout a fait vrai assez vrai ne sais pas  plutét faux  faux

¢. je m ‘aftends a ce que mon état de santé s aggrave.

- - -

Tout & fat vrai assez vrai ne sais pas  plutdt faux  faux
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‘QUESTIDNNAIRE GENERALISTE SF36 (QUALITE DE VIE)

d. mon état de santé est excellent.

' e '

Tout a fait vrai assez vrai ne sais pas  plutdt faux  faux

Wade JE, Sherbourne CD. The MOS 36-item short-form health survey (SF-36). Medical Care
1092:30:473483.
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Questionnaire Fin de journée HDJ Pompe

_ QUESTIONNAIRE FIN DE JOURNEE HDJ POMPE
Etiquette
Plusieurs réponses vous sont proposées : vous pouvez
Date : répondre en cochant une ou plusieurs proposirions
Situations = Propositions 3> Cochez celles gue vous validez -

1) Sous pompe, je dois
rechercher I'acétone

+ Tous les matins

+ 5i la glycémie est supérieure 3 1,5 g/ |

+ Si la glycémie est supérieure 3 2,5 g/ |

+ 2H aprés bolus de correction d'une hyperglycémie

2) Sije me sépare de la
pompe

+ Ma glycémie ne montera pas

+ Ma glycemie monte au bout de 1/2h seulement
+ Ma glycémie monte au bout de Th1/2 seulement
+ Ma glycémie monte au bout de 3 h seulement

3) Sije me sépare dela
pompe

+ L'acétone ne survient jamais

+ L'acétone survient au bout de 1h 1/2

+ | "acétone survient au bout de 3 h

+ L'acétone survient au bout de 12 h

+ Mon Xceed affiche 0,3 mM de cétonémie : J"ai de l'acétone
+ Mon Xceed affiche 0,6 mM de cétonémie : |'ai de |'acétone

4) Au moment du repas,
mon bolus doit étre
adapte

+ En fonction de la quantité de glucides que je vais manger
+ Eventuellement en fonction du type de glucides

+ En fonction de la glycémie faite avant le repas

+ En fonction de la glycémie post-prandiale de la veille

+ En fonction de I'activité faite ou prévue (sport, jardinage)

5) Ma glycémie esta 0,5
gl vers 16h et me
sens bien

+ Je ne fais rien si je me sens bien

+ Je prends 3 sucres puis un bout de pain + fromage
+ Je mange du chocolat

+ J'arréte ma pompe transitoirement

+ Je mange 3 morceaux de sucre ou equivalent

+ Je mange 6 morceaux de sucre ou équivalent

6) Je dois prendre une

+ Au coucher, sima glycémie est inférieure a2 0.90 g
+ Au coucher, si ma glycémie est < 4 1,40 g/l
+ La quantité de glucides est la méme pour « collation » et

O Do oopopoOoooopoouoboooopooooooo o A

collation & resucrage »
+ Le type de glucides est le méme pour « collation » et O
@ TesUCrage »
+ Quand je mange du fromage ou du poulet O
+ Quand je mange un repas avec des glucides O
7) Je dois faire un bolus | + Ce n'est pas la peine de faire un bolus si je mange uniquement | O
un pain au chocolat
+ Eventuellement sans manger pour corriger une « hyper » O
+ Je pense que je sais compter les glucides Ooou
O NON
+ Sije dois améliorer 2 choses dans la gestion de mon diabéte, c'est :
Service de Diabétologie — Hatel Dien de Pans Mise a jour Octobre 2008 11
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Questionnaire

patient : glucides,

hypoglycémie

collations

QUESTIONNAIRE PATIENT : GLUCIDES, HYPOGLYCEMIE ET COLLATIONS

Etiquette Plusieurs réponses vous sont proposées : Vous pouvez
Date : répondre en cochant une ou plusieurs propositions
Situations Fropositions Cochez celles que vous validez : s
+ La quantité de glucides que je vais manger O
1)  Au moment du + Ma glycemie avant le repas O
repas, le bolus . . .
s'adapte en fonction | * La nature des glucides (index glycémique) O
de: + Ma glycémie post-prandiale des jours précédents a0
+ | "activite faite ou prévue (sport, jardinage) O
+ Je fais mon bolus habituel avant 'apéritif a0
2) Je suis invité(e).: je | * Je fais mon bolus habituel, mais en fin de repas o
ne sais ni ce que je | + Je fractionne mon bolus en fonction des glucides contenus o
vais manger, ni la dans les differents plats et du délai enfre chaque plat
durée du repas + Je peux faire mon bolus en rentrant 4 la maison O
+ Je peux faire un bolus carré ou combine O0
+ Je ne fais nen car je me sens bien 0
+ Je prends 3 sucres puis du pain + fromage O
3) Ma glycémie esta + Je mange du chocolat O
0,50 g/l vers 16h et o
je me sens bien + Jarréte ma pompe transitoirement O
+ Je mange 3 sucres ou equivalent 0
+ Je mange 6 sucres ou éguivalent O
+ Je fais mon bolus a la dose habituelle avant le repas 0
+ Je fais mon bolus a la dose habituelle en fin de repas O
i . . . |+ Jedminue la dose du bolus O0
4)  J'ai une glycémie a
0,40 g/l juste avant + J'arréte ma pompe transitoirement O
le repas de midi .
+ Je mange 3 sucres puis je mange mon repas a
+ Je débute mon repas par du pain O
+ Je débute mon repas par les crudités O
+ Ma glycémie est élevée dans aprés midi vers 15h30 a0
5) Je dois faire un
supplément + Je mange du fromage ou 1 yaourt nature vers 16h O
d'lnsulm_e (extra + Je mange 1 pain au chocolat vers 16h a0
bolus) si :
+ Je mange 1 fruit dans la matinée a0
+ Au coucher parfois, si ma glycémie est < 1g/l a0
+ Au coucher, si ma glycémie est < 1,40g/l O
6) Je prends une iy i . .
collation + La quantité de glucides pour une «collation » est la méme que =
pour un « resucrage »
+ Le type de glucides pour une « collation » est le méme que =
pour un « resucrage »
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Questionnaire patient : sécurité

QUESTIONNAIRE PATIENT : sécurité

ETIQUETTE

Date :

Plusieurs reponses vous sont proposées : vols pouvez

répondre en cochant une ou plusieurs propositions

Situations =

Propositions Cochez celles que vous validez -

1) Sous pompe, je
recherche 'acétone

+ Si je suis patraque

+ Tous les matins

+ Sila glycemie est supéneure 3 1,5 g/ |
+ Si la glycémie est superieure 3 2.5 g/ |

+ 2H aprés bolus de correction d’'une hyperglycémie

2) Sije me sépare de la
pompe

+ Ma glycémie ne montera pas
+ Ma glycémie monte au bout de 1/2h
+ Ma glycémie monte au bout de 1h1/2

+ Ma glycémie monte au bout de 3 h

3) Sije me sépare de la
pompe

+ L'acétone ne survient jamais
+ L'acétone survient au bout de Th 1/2
+ L’acétone survient au bout de 3 h

+ L'acétone survient au bout de 12 h

4) Ma glycémie est a
3 g/l jaide
I"acétone, j'ai changé
mon cathéter la veille

+ Je fais aussitdt un bolus avec |la pompe et re-contrdle 2h aprés
+ J'arréte la pompe et repasse pour plusieurs jours aux injections

+ Je bois beaucoup d'eau, attends et re-contréle 2h aprés

+ Je fais aussitdt de linsuline rapide au stylo, puis change mon
cathéter

+ Je change aussitdét mon cathéter puis fais un bolus 3 la pompe

+ Je re-contréle toujours sang et urines 2 heures plus tard

+ Je vérifie dans tous les cas le fonctionnement de la pompe
(basal, autotest)

O o o ogjo o o ojog o o oo o o o o9y

5) Ma pompe esten
panne, il est 22 h

+ Jappelle mon médecin diabétologue ou le service

+ Jappelle ma société prestataire

+ Je vais me coucher, il sera toujours temps de faire demain matin
+ Je fais une glycémie capillaire

+ Je fais une injection de rapide si besoin

+ Je fais une injection d'insuline lente systématique

o o oo o oo o o
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QUESTIONNAIRE PATIENT : sécurité

+ Ma pompe de rechange foumnie par |a société prestataire O
L + Un lot de 2 fois trois sucres ou équivalent O
6) Jai toujours
impérativement sur + Un stylo d'insuline rapide et ... une aiguille O
moi
+ Un cathéter et un réservoir de rechange O
+ Un stylo d'insuline rapide et lente O
+ L'acétone est un signe de gravité de I'hyperglycémie O
7) Pour le contréle de + L'acétone peut étre le reflet d'une hypoglycémie O
I'acétone + Mon Xceed affiche 0,3 mM de cétonémie : Jai de I'acétane O
+ Mon Xceed affiche 0,6 mM de cétonémie : J'ai de 'acétone O
+ Tant que Je n‘al vraiment mal, je peux attendre O
8) J'ai changé mon + Je ne dois changer mon cathéter que dans 2 jours, il tiendra bien ~
cathéter hier ; Le jusque I3
int d'insertion est : i
geoll::ible + Je change immédiatement mon catheter O
+ Je dois repasser aux injections O
22
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Questionnaire patient :

sport,

voyage et

activités

Inhabituelles

QUESTIONNAIRE PATIENT : SPORT, VOYAGE ET ACTIVITES INHABITUELLES

Etiquette

Date :

Plusieurs réponses vous sont proposées : vous pouvez
répondre en cochant une ou plusieurs propesitions

Situations 2

F’ropositions L Cochez celles que vous validez :

1) Je pars en vacances
j'emporte avec moi :

Et,

+ Le double du matériel nécessaire pour remettre en fonction la
pompe

+ 1 stylo d'insuline rapide uniquement
+ 1 stylo d'insuline rapide et lente
+ Mon lecteur de glycémie

+ De quoi rechercher I'acétone

+ Je repasse aux injections systématiguement

+ Je prends une pompe de secours

2) Je prends I'avion

j'ai un décalage horaire

+ Je garde mon maténel avec moi, en cabine

+ Jemporte systématiguement des collations avec moi

+ Je dois avoir un certificat de porteur de pompe + mon
ordonnance

+ Je mets tout mon maténel en soute

+ Je ne modifie pas mon débit basal et horodate ma pompe

+ Je modifie mon débit basal pour le décalage horaire

3) Je fais du sport
ou
une activité
physique inhabituelle :
{déménagement, shopping...)

+ Je garde ma pompe, Je prévois un debit basal temporaire
+ Je garde ma pompe,je ne change pas le débit basal

+ Je déconnecte simplement ma pompe, je ne reste qu'lh

+ Je retire toujours la pompe quand je fais du sport et repasse
aux injections

+ Je risque une hypoglycémie le temps de l'exercice

+ Je nsque une hypoglycémie uniqguement aprés l'exercice

+ Je nsque une hypoglycemie pendant I'exercice et au moins les
12heures qui suivent

+ Je diminue mon debit basal le temps de I'exercice

+ Je diminue mon debit basal le temps de I'exercice et les 12
heures qui suivent

+ Je diminue le bolus qui suit I'exercice et je mange plus de

glucides au repas

+ J'augmente le bolus qui suit 'exercice et je mange plus de
glucides au repas

+ Je controle ma glycemie plus frequemment
+ J'emporte uniquement de quoi resucrer une hypoglycémie

+ J'emporte de quoi faire plusieurs collations et resucrage

o0 0o o o o ojog Oojg o o o0 Odjs

oo0oo o oo0O0o@oood
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Questionnaire patient :vie sous pompe a insuline

QUESTIONNAIRE PATIENT : VIE SOUS POMPE A INSULINE

Etiquette Plusieurs réponses vous sont proposées : Vous pouvez
répondre en cochant une ou plusieurs propositions
Date :
Situations Propositions Cochez celles que vous validez : [l
+ De préférence je choisis de le changer avant un repas O
+ A un moment adéquat afin de ne pas étre stressé O
1) Je change mon + Avant de me coucher O
cathéter et mon . . .
réservoir + Juste aprés la douche sans utiliser de désinfectant O
+ Je sors [insuline du réfngérateur au moins 2 heures avant O
+ Je laisse toujours l'insuline & température ambiante O
2} Le pansement + Je rajoute un pansement par dessus O
adhésif de mon Lo
cathéter a tendance [ * Je mets un pansement adhésif et je pique au travers O
habituellement & se | + Je peux utiliser des compresses spécifiques qui permettent O
décoller une meilleure adhérence (type - IV prep)
+ Ce n'est pas grave, aucune alarme ne s'est déclenchée, je O
n'al rien a vérifier
3) Jai fait tomber ma + Je I'examine attentivement O
pompe sur le + Je fais 1 autotest O
carrelage
+ Je contrdle ma glycémie 2 heures aprés O
+ Je contacte systématiqguement le prestataire O
+ Je déconnecte ma pompe sans l'arréter (max 1 heure) O
+ Je ne la déconnecte pas et je la dépose sur le rebord de la O
4} Je prends un bain baignoire
+ Je garde ma pompe, elle est étanche
+ Je ne prends pas de bain de peur de la mouiller O
+ Je déconnecte ma pompe O
+ Je prends 1 collation avant O
9) Lors des rapports + Je baisse mon débit basal O
sexuels
+ Je ne change rien au débit basal O
+ Je ne déconnecte pas ma pompe (et |a laisse vivre dans le lit) | O
+ Je contrdle ma glycémie avant de partir O
+ Je ne contrdle pas ma glycémie, de toute fagon je ressens O
6)  Sur un trajet de mes hypoglycémies
|0'?Q“E durée en + J'ai toujours de quoi me resucrer O
voiture . L
+ Je contrdle ma glycémie toutes les 2 heures O
+ Je fais des arréts réguliers O
TSVP =
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QUESTIONNAIRE PATIENT : VIE SOUS POMPE A INSULINE

7} Je sors en boite de
nuit

+ Je mange beaucoup plus avant de partir
+ Je prends avec moi de quol me resucrer
+ Je ne change rien au débit de base

+ Je contrdle ma glycémie avant de partir

+ Je baisse mon débit de base le temps de la soirée

+ Jinstaure un basal temporaire sur les 12 heures qui suivent la
sortie

o oooaoao
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Résumé

Obijectifs :La pompe a insuline permet une réduction de 0,5%H#A1C. Nous avons cherché par une é
prospective a identifier des facteurs prédictifsdeces du traitement par pompe.

Patients et méthod : Etude de cohorte prospective de igas diabétiques de type 1 (n=46) ou 2 (n=4) ®¢é
la mise sous pompe, réévalués a 3 mois puis aldaleixiéme année. Nous présentons ici résultatmais e
des résultats provisoires dans la deuxieme anpéer la moitié € de la cohorte. Nousoas recueill
systématiquement des données liées au diabetehygglycémies et des questionnaires standardide36i
HADS). Le critere de jugement principal était comig® comprenant une baisse de I'HbARCO0,5%
HbA1C=7% et la baisse du nombre d’bgb/cémies. Nous avons ensuite étudié chacun deci&se:
séparément. Nous avons conduit une analyse dessagmdogistique.

Résultat 50 patients d’age moyen 40,34 ans+13,77 ont étasnd’ancienneté de diabéte 18,74 ans+1245
patients ont & réévalués a 3 mois avec une réduction de 'Hbd4 0,4 %+ 0,7 et 27patients dans la deux
année. A 3 mois, l'atteinte du critére principaigfissociée au nombre de controles glycémiquesdipr
(p<0,05) mais pas aux autres criteres, notamnfiéttA1C.La baisse de I'HbAL1C était associée a slewade
départ p=0.009), et a I'existence d’'une rétinopathie diabétiq(e<0,05 L’atteinte de I'objectif glycémiqt
était inversement associé a I'HbA1@=0.002. La réduction du nombre d’hypoglycémiémit associée a
réalisation de rajouts d’insuline rapide<Q,05. Aucun lien n'a été mis en évidence entre géiadi¢ vie ¢
succeés du traitement.Aucun facteur prédictif digaiif n'a été mis en évidence lors de la demd
réévaluation.

Conclusion : Nous avons identifié plusieurs facteurs prédictifamélioration glycémique sous pompi
insuline, dont I'HbAL1C a la pose a 3 mois aprésmige sous pompe. Ces résultats n'ont pas enco
confirmés dans la deuxiéme année

Mots clés diabéte, pompe a insuline, amélioration glycémique

Summary

Objectives Continuous subcutaneous insulin infusion allovis526 reduction in HbAlc. We tried through a
prospective study to identify predictive factorssatcessful insulin pump therapy.

Patients and lethods Type 1 (n=46) or type 2 (n=4) diabetic patienezevincluded in a prospective cohort
study when beginning the treatment by continuobssianeous insulin infusion. Patients were reassge3s
months after the initiation and then in the secpeal. We present results at 3 months and prelimiregults in
the second year. We systematically collected ddtded to diabetes and hypoglycaemia and staneardiz
guestionnaires (SF36, HADS). The primary endpois$ & composite one including improving HbA40.5%,
reaching HbA1&7% or reducing the number of hypoglycaemic evaiis.then looked at each of these criteria
separately. We conducted a logistic regressioryaisal

Result 50 patients, mean age 40.34 + 13.77 were includitd diabetes 18.74 + 12.45 year old. 44 patients
were reassessed at 3 months with a reduction inldimh0.4% + 0.7.27patients have been reassesdhd in
second year as far. At 3 months, reaching the pyimadpoint was associated with the number of daily
glycaemic controls (p <0.05) but not to other eritesuch as HbAlc. The decrease in HbAlc was &gsdc
with its initial value (p = 0.004) and the presenéeliabetic retinopathy (p <0.05) Achieving targ&iod
glucose was inversely associated with HbAlc (p098). The reduction of non-severe hypoglycaemintsve
was associated with additions of rapid insulin bethe initiation of pump therapy (p <.05). No teaship wa:s
found between quality of life and treatment success

No significant predictor was founn second year (after reassessment of half the tohly).

Conclusion We have identified several predictors of glycasimiprovement after initiation of continuous
subcutaneous insulin infusion, including the initialue of HbAlc, 3 months after beginning the tneent.
These results have not been confirmed in the segeadyet.

Key words:diabetes mellitus, continuous subcutaneous ingodirsion, glycaemic improvement
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